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Skepsis til EUs patentdirektiv i norsk rett

Problemstillinger knyttet til genpatenter, tvangslisenser og plikt
til & opplyse om leveranderland for biologisk materiale er vesentlige
for Legeforeningen i forbindelse med EUs direktiv om rettslig vern

av bioteknologiske oppfinnelser.

Dokumentet som var oversendt fra Justis-
og politidepartementet (1), inneholder
forslag til tiltak utformet i trdd med en stor-
tingsproposisjon (2) og gjelder Stortingets
samtykke til at patentdirektivet innlemmes
i E@S-avtalen.

Legeforeningen mener det er betegnende
at debatten om mange etiske problemstil-
linger knyttet til EU-direktivet, er kommet i
etterkant av at det er vedtatt. Foreningen,
som har jobbet aktivt med legeforeninger pa
europeisk niva, har grunn til 4 tro at det
samlede engasjementet som legene har hatt
i denne saken, har bidratt til at det enna bare
er seks land som har vedtatt & implementere
direktivet i sin lovgivning.

Frankrike, Tyskland og Italia har pagaende
debatter om hvordan de skal forholde seg til
direktivet, som skulle vaert implementert i det
enkelte lands lovgivning innen 31.7. 2000, og
hvilke konsekvenser det far om de sier nei.

Strider mot etiske prinsipper
Legeforeningen anforer at det i direktivet
sies mye positivt om en restriktiv holdning
til nye patenter, men at det gis i konkrete
anvisninger pa hvordan den restriktive hold-
ningen egentlig vil pavirke ulempene.
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Legeforeningen ber regjeringen arbeide for 4 endre direktivet, slik at det
blir mer i trdd med vare kulturelle tradisjoner og verdier.
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Selv om det i heringsnotatet papekes at
man vil vare restriktiv, kan man vanskelig
se at en restriktiv holdning i realiteten vil
kunne hindre en patentseker i & fi patent pa
et gen dersom de andre kravene til patent er
oppfylt. Forklaringen som forsekes gitt, er
at en som far en patentrettighet pa et
sykdomsgen selvfelgelig ikke kan paberope
seg a ha patent pa genet slik det fore-
kommer i en menneskekropp. Det vil
i praksis likevel bety at patentinnehaveren
har alle rettigheter knyttet til dette genet
som den enkelte pasient matte baere.

Dette strider mot basale etiske prinsipper,
skriver Legeforeningen, som vanskelig kan
skjenne bakgrunnen for den formulering
som denne paragrafen har fatt.

Vanskelig a handheve

Nar det gjelder rett for andre til & utnytte
oppfinnelsen (tvangslisens), mener Justis-
departementet at en effektivisering av
tvangslisensreglene kan vaere et viktig tiltak
for & hindre misbruk av patentrettigheter.
Tvangslisens ber imidlertid bare kunne

gis ndr patentrettigheter blir misbrukt.

Det kan ogsa virke preventivt mot at patent-
innehaveren utnytter eneretten pa en
urimelig méte, for
eksempel motvirke at
helsevesenet blir
nektet tilgang til
viktig diagnose-
verktoy eller at
tilgang bare gis pa
urimelige vilkar.

Det foreslas
konkret at kompe-
tansen til & gi tvangs-
lisens ved forvalt-
ningsvedtak legges til
Konkurransetilsynet.
Konkurranse-tilsynet
skal kunne radfere
seg med Patentstyret,
Plantesortsnemnda
og andre forvalt-
ningsorgan for avgje-
relse treffes. Lege-
foreningen stotter
dette forslaget, som
representerer en klar
forbedring selv om
héndhevelsen ikke
blir enkel.

Opplysningsplikt

Regjeringen har varslet at den vil foresla en
regel om at patentseknader pa oppfinnelser
knyttet til biologisk materiale, skal inne-
holde opplysninger om hvor materialet
stammer fra eller hvor det faktisk er hentet
fra. Etter Legeforeningens syn er dette et sa
viktig sparsmal at det ber reguleres i selve
patentloven.

Bruk av materiale som er hentet fra
menneskekroppen, krever etter norsk rett i
utgangspunktet samtykke fra den personen
materialet stammer fra. Legeforeningen
stotter fullt ut dette prinsippet. Med mindre
det foreligger sarskilt lovhjemmel eller
annet gyldig rettsgrunnlag, krever innsam-
ling, oppbevaring og behandling av humant
biologisk materiale til forskningsformal, et
frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
fra giveren.

I heringsnotatet er det foreslétt at Patent-
styret skal kunne rddfere seg med en etisk
nemnd i forbindelse med behandlingen av
patentseknader og innsigelser som reiser
etiske problemstillinger. Legeforeningen
stetter oppnevnelsen av en slik nemnd, som
ber vere oppnevnt spesielt til dette formal.
Legeforeningen mener at problemstillin-
gene knyttet til patentrett og patentlovgiv-
ningen er sd komplekse at det ber knyttes
opp til et eget utvalg.

Bor endres
Legeforeningen er positiv til den tilner-
ming som heringsnotatet har fétt i forhold
til EU-direktivets opprinnelige ordlyd.
Likevel frykter foreningen at den tilnaer-
mingen som departementet her har
utformet, ikke vil veere tilstrekkelig for &
imgtekomme de ulempene som Legefor-
eningen sammen med mange andre har
papekt. Foreningen vil derfor anbefale at
regjeringen pa europeisk niva arbeider
aktivt for & f4 kommisjonen til & endre EU-
direktivet, slik at det blir i trdd med vare
kulturelle tradisjoner og verdier.

Les hele uttalelsen pa: www.legefor-
eningen.no/index.db2?id=17445
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